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The invention relates to an analytic test element for determining an anafyte in a liquid. The 
element comprises an inert carrier, a detection element and a canal which permits 
capillary liquid transport. The canal has a test sample feeding opening situated on one 
end of the canal which permits capillary liquid transport, and has a vent opening on the 
other end of said canal. The canal is at least partially constructed by the carrier and the 
detection element and extends at least to the edge of the detection element, said edge 
being adjacent to the vent opening, in a direction of the capillary transport. A recess is 
located in an area, said area constructing the canal which permits capillary liquid 
transport, on the edge of the analytic test element, said edge constructing the test sample 
feeding opening, such that said edge of the test element is at least partially discontinuous 
on one side, and the area opposite the recess is open. The invention also relates to the 
utilization of said analytic test element for determining an analyte in a liquid and to a 
method for determining an analyte in a liquid test sample with the assistance of said 
analytic test element 
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Di» foIoMtden Angaban Bind den vom Anmef der efngeretehten Untsrlagwi •ntnomnMn 

@ Analytisches Testelement mit Kepiltarkanal 

@ Die Erfindungbotrifftein analytisches Testelement zur 

Bestlmmung eines Analyten in einer FlOssigkeit, enthBl- 

tend oinen inerten Tragar, ein Nachweiselemant und ei- 

nen zum kapiilaren Russigkeitstransport befahigten Ka- 

nal, der eine Probenaufgabedffnung an elnem und eine 

Entluftungsoffnung am anderen Ende des zum kapiilaren 

FlOssigkeitstransports befahigten Kanals besHzt, wobd 

der zum kapiilaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal 

zumindest tellweise vom Trager und dem Nachweisele- 
mant gebildet wird und in Richtung des kapiilaren Trans- 
ports von der Probenaufgabeofmung zumindest bis zu 

der der EntiQftungsfiffnung nfichstgsfegenen Kante des 

Nachweiselements reicht und sich eine Ausspa rung in ei- 
ner den zum kapiilaren Russigkeitstransport befahigten 

Kanal bildenden Rache an der die Probenaufgabedfmung 

bildende Kante des Testelemems befindet so datt die die 

Probaneufgabeoffhung bildende Kante des Testelements 
^ auf einer Seite zumindest tailweise unterbrochen ist und 

die der Aussparung gegenQberiiegende Flfiche frei Hegt 

Ebenfalls betroffen ist die Verwendung des besagten ana- 
ps lytischenTestelementszurBestimmungeines Analyten in 

einer FlOssigkeit sowie eln Verfahren zur Bestimmung ei- 
00 nes Analyten In einer DOssigen Probe mit Hilfe des besag- 
£r) ten analytischen Testelements, 

Ul 

Q 
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Beschreibung ' 

Die Erfindung bctrifft cin anaiytisches Tcstclcmcnt zur 
Beslimmung eines Analytcn in einer FlilssigkeiU enihaltend 
cincn inertcn TrSger, ein Nachweiselement und einen zum 
kapillarcn FlQssigkcils transport befahigten Kanal, dcr cine 
Probenaufgabeoffnung an eincm und eine Entluftungsdff- 
nung am andercn Ende des 7.um kapillarcn FlUssigkeits- 
trans ports befahigten Kanals bcsiizt. Die Erfindung bctrifft 
ebcnfalb die Xferwendung des besagtcn analytischen lest- 
elements zur Bestimmung eines Analytcn in einer FlOssig- 
kcit sowic can Vcrfahrcn zur Bestimmung cincs Analytcn in 
einer flfissigen Probe mit Hilfe des besagtcn analytischen 
lestelements. 

Zur qualitative^ oder quantitaliven analytischen Bestim- 
mung von Bestandteilen von Korperfltissigkeiten, insbeson- 
dere von Blui, werden oft sogenannte trSgergebundene Tests 
verwendet Bei diesen sind Reagenzien to entsprechenden 
Schichten eines festen Tragers eingebeUet, der mitder Probe 
in Konlakt gebracht wird. Die Reaktion von fltlssiger Probe 
und Reagenzien Amrt bei Anweseoheit eines Zlelanalyten 
zu einem nachweisbaren Signal, insbesondere einem Farb- 
umschlag, wclcbcr visuell odcr mit Hilfc cincs Gcr&ts, mcist 
reflexionsphotometrisch, ausgewertei werden kann. 

Testelemeffle oder Testtrflger sind hSufig als Teststreifen 
ausgebiidet, die im wcscntlkhcn aus eincr langUchcn TVag- 
schicht aus Kunststoffmaterial und darauf angebrachten 
Nacfaweisschichten als Testfeldern bestehert Es sind jedoch 
auch Tcsttragcr bckannl, die als quadratischc odcr rechtck- 
kige PlaUchen gestaltel sind. 

Visuell oder reflexionsphotometrisch auszuwertende 
Tcstclcmcntc fur die klinischc Diagnostic sind haufig so auf- 
gebaut, daB die Probenauftragszone und die Detektionszone 
in einer vertikalen Achse Ubereinander angecrdnet liegen. 
Diese Konstrukdansweise birgt eine Reihe von Problemen. 
Wenn der probenbeladene Teststreifen zur Vermessung in 
ein Gerat, beispielsweise ein Reflexioiispbotomctei; cingc- 
bracht werden mufi, kann potentiell infektidses Prbbenmate- 
rial mit Gerfiteteilen in Bertibrung kommen und diese gege- 
benenfalls kontaminieren. Des weiteren ist, vor allem in den 
Fallen, in denen die Ibstsurifcn von ungeschulten Personal 
beautzt werden, beispielsweise bei der Blutzuckerselbstkon- 
trollc von Diabctikcm, cine Vtolumcndosicrung nur schwer 
zu realisicren. Zudem bendtigen herkommliche Tfeslele- 
mente aufgrund ihres Aufbaus oftmals verh&ltnisrn&Big 
groBe Probcnvolumina, urn zuvcrifissige Mcssungen zu er- 
moglichen. Je mefar Probcnvolumcn bendtigt wird, urn so 
schmerzh after kann dies fur den Pan* en ten, dessen Blut un* 
tcrsucbt werden soil, scia Es wird deshalb gcncrcU angc- 
strebt, Teststreifen zur VferfUgung zu stellcn, die mit mdg- 
lichst wenig Probenmaterial auskommcn. 

EP-B 0 138 152 behandclt rincWcgwcrflriWcttc, die dazu 
geeignet ist, praktiscb simultan ProbenflUssigkeit mit Hilfe 
eines Rapillarspaltes in eine Probenkammer aufzunehmen 
und zu vermessen. Fflr spczifische Nachwcisreaktioncn kon- 
nen Reagenzien im Inneren des kapillaren Hoblraums vor- 
gesehen sein. Der Hohlraum wird zumindest teilweise von 
einer semipermeableo Mcmbran begrenzt Die Reagenzien 
kdnnen beispielsweise durch Beschichlung der Wande oder 
durch Einbetlen der Reagenzien in eine semipermeable 
Mcmbran im Hohlraum untergebracbt sein. 

EP-A-0 287 883 beschreibt ein Testelement, das fur die 
Volumendosierung einen kapillaren Zwischeriraum zwi- 
schen Nadiweisschkhl und einem inerten Tragex nutzt Zur 
Befilllung des kapillaren Raumes wird das Testelement in 
die zu untersuchende Probe getaucht, was groBe Probenvo- 
lumina erforderlich macht, weshalb diese Form der Nfolu- 
ntendosierung bevarzugt fur die Untersuchung von im 
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OberschuB vorhandenem Probenmaterial, beispielsweise 
Urin, geeignet ist Eine raumliche Trennung von Pmhenauf- 
gabcort und Dctcktionsort findct nichl statt 
EP-B-0 034 049 beschaftigt sich mit einem Testelenient. 

5 bei dem die Probe auf eine zentrale Probenaufgahestelle, 
beispielsweise cine Offnung in eincr Abdcckung, aufgege- 
ben wird und mittels Kapillarkraft an mebrere raumlich von 
der Probenaufgahestelle getrennte Detektionszonen trans- 
ponicrt wird. Durch die zentrale Lagc dcr Probcnaufgabc- 

10 stelle ist mil einem lestdement gcmaB EP-B-0 034 049 das 
Problem der Geratchygicne, wic es oben beschrieben wurde, 
nicht gclSst 

Die Aufgabe der voriiegenden Erfindung bestand darin, 
die Nachteile des Standes der Technik zu beseiu'gen. Insbe- 

15 soiulere sollle cin einfach tu handhabendes, selbslSndig vo- 
lumendosierendes Testelement zu VferfiJgung gestellt wer- 
den, mit dem unter \ferwendung minimaler Probenvolumina 
dne raumliche Trennung von Detektionszone und Proben- 
aufgahestelle moglich ist Zusfitzlich sollte der Prohentrans- 

20 port von der Probenaufgabe zum Detektionsbereich so 
schnell sein, daB die Analyse einer Probe zeiilich dadurch 
nichl limidert wird. Des weiteren sollte durch einen einfa- 
chen Aufbau des Ibstclcmcnts cine kostcngtinstigc, produk- 
uonstechnisch einfach zu realisierende Feitigung ennog- 

25 licht werden. 

Dies wird durch den Gcgcnstand dcr Erfindung, wic cr in 
den Paten tansprtichen charakterisiert ist, erreicht 

Gegenstand der Erfindung ist ein anaiytisches lestele- 
ment zur Bestimmung cincs Analytcn in eincr HQssigkcit, 

30 enihaltend einen inerten Traget, ein Nachweiselement und 
einen zum kapillaren Russigkritstransport bcfShigtcn Ka- 
nal, dcr cine Proboiaufgabcoffnung an cincm und cine Ent- 
IQftungsdfifhung am andercn Endc des zum kapillarcn Htis- 
sigkeits transports befahigten Kanals besitzt, dadurch ge- 

35 kranzeichnct, daB der zum kapillarcn HUssigkeitslransporl 
befShigte Kanal zumindest teilweise vom Irager und dem 
Nachweiselement gebildet wird und in Richtung des kapilla- 
ren Transports von der Probcnaufgabcdflhung zuroindest bis 
zu der der E&UuJtungsdfrnuag nacbstgelegenen Kante des 

40 Nachweiselemenls reicht und daB sicb eine Aussparung in 
einer den zum kapillaren Flussigkatstiarisport befahigten 
Kanal bikknden Flfiche an der dBe Probenaufgabedffriung 
bildcnde Kantc des Ibstclcmcnts befindet, so daB die die 
Probcnaufgabeoffnung bildende Kante des Testelcincnts auf 

45 einer Seite zumindest teilweise unterbmchen ist und die der 
Aussparung gegcntibcrlicgcnde Flache frei licgt 

Da der zum kapillaren Flilssigkeitstranspart befahigte Ka- 
nal in der Richtung des kapillaren Transports das Nachweis- 
element vollstandig umfaBt, ist gewarukistct, daB cine inho» 

SO mogene Benetzung des Nacbweiselements mit Probe ver- 
mieden wird. Insbesondere ist die Schichtdicke der mit dem 
Nachweiselement in Kontakt stebenden ProbcnflOssigkcit 
durch die H5be des kapillaraktiven Kanals liber die gesamte 
Flache des Nachweiselemenls, die den kapillaraktiven Ka- 

55 nal Qberdcckt, reproduzicrbar vorgegeben. Dadurch wird 
eine weitgehend gleichmSfiig raurnlich verteille Nacbweis- 
reaktion erzielt Die Prtzision und Reproduzierfaarkeit der 
Messung wird somit crh6ht 
Da fOr den bevorzugten Fall, daB dcr Kanal einen im we- 

60 sentlichen rechteckigen Querschnitt aufweist, eine Dimen- 
sion, beispielsweise die Hobe des Kanals, durch die physi- 
kaliscben Grenzen der KapillaraktivitMt vorgegeben ist, 1SB1 
sich das \blumen des kapillaren Kanals durch geeignete 
Wahl der beiden Qbrigen Dimensionen, beispielsweise 

65 Lange und Breile, einstellen. Die H6he der Kapillare tiegl 
beispielsweise fUr w&firige Fltlssigkeiten in der GrfiSenord- 
nung von 10 bis 500 pm, bevarzugt zwischen 20 und 
300 um, ganz bevorzugt zwischen SO und 200 urn, da sonst 
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keine Kapillarakli vital zu beobachten ist Je nach gewQnsch- spielsweise Glas, Melall oder Keramik. FQr den Einsalz in 
tern Volumen kann die Breitc dann mehrere mm, bevorzugt Testtriigem sind diese Maierialien jedoch ungeeignct, da sic 
lbisl0mm,ganzbcvorzugtlbi5 3ram,unddicLfingcbis cinigc gravicrcndo Nachtcilc aufwciscn, bcispiclswcisc 
zu einigcn cm, bevorzugt 0,5 bis 5 cm, ganz bevorzugt 1 bis Bruchgefahr bei Glas oder Keramik, oder Verfinderung der 
3 cm beiragen. 5 Oberfificheneigenschaften mit der Zeit bci zahlrcichen Mc- 

Dic Aussparung in cincr den kapillarcn Kanal bildenden tallcn. Obbchcrwcisc werden deshalb zur Fcrtigung von 
Flache an der Kante des Testelements, die die Probenaufga- Testetcmenten Kuoststoffolien oder -forrateile eingesetzt 
bettff nung biidet, dienl dazu, sicherzustellen, daB die Pro- Die verwendeten Kunslstoffe Ubcnreffen dabei in der Regcl 
bcnflUssigkcit in den kapillarcn Kanal cinlrctcn kann. Dies kaum cine Obcrflachcnspannung von 45 mN/m. Sclbst mit 
wird dadurch erreicht, daB der Probenlropfen an der durch 10 den, relaliv belruchtel, hydrophilslen KunststofTen wie bei- 
die Aussparung untcrbrocbenen Kante des Testelements, die spielsweise Polymcthylmethacrylat (PMMA) oder Foly- 
der Probcnaufgabcfiffnung am naensten licgt, dirckt mit d- amid (PA) lasscn sich - wenn tiberhaupt - nur schr langsam 
ner der Fliichen in Kontakt gebracht werden kann, ale in in- saugende Kapillarcn aufbaucn. Kapillarcn aus bydrophoben 
rer Veriangerung die innere Oberflfiche der Kapillare bilden. Kunststoffen wic beispielsweise Polystyrol (PS), Folypro- 
Durch geeignele Wahl der Geometrie und Dimensionen der 15 pylen (PP) oder Polyelhylen (PE) saugen im wescnlhchcn 
Aussparung wird erreicht, daB der Httssigkritslropfen unab- keine wSBrigen Probcn. Hieraus eigibt sich die Notwendig- 
hangig von der genauen festoon der Dosierung mit schr bo- keit, Kunslstoffe fUr die Verwcndung als Koostruktionsma- 
her Wahrscheinlichkeit mil der kapfflaraktiven Zone in Kon- terial fur Tcstdemente mil kapillaraktiven KanSlcn hydro- 
lakt kommt und bereitwillig in das Innere der Kapillare cin- phil auszustatten, das heiBt zu hydrophilieten. 
gesaugt wird. Beispielsweise ist die GrtJBe der oxi licgenden 20 In eincr bevorzugten AusfUhrungsform des erfindungsge- 
FlSchc so zu wahkn, daB cin auf sic aufgcbrachler Hiissig- mSBeo analyliscbcn Teslelements ist zundndesl eine, besser 
kcitstrcpfen zumindest an eincr Stellc mit der kapillarakti- jedoch zwei, ganz besondcrs bevorzugt zwei sich gegen- 
ven Zone in Kontakt kommt. Bcispiclswcisc ist cine Dimcn- ubcrlicgcodc Flachcn der die innere Oberflfiche des zum ka- 
sion der Aussparung, z. B. deren Breitc, so zu wUhlen, daB pillaren Hussigkdlstransports befahigten Kanals bildenden 
der Durchmesser des FlQssigkeitstropfens geringffigig grd- 25 Flachcn, hydrophiliert. Ganz bevorzugt ist zumindest die 
Bcr ist als die gcwfihltc Dimension der Aussparung. FQr cine der Aussparung gcgcnubcriicgcode, frcilicgcndc Flache hy- 
TYopfen von 3 ui bat sich cine Breite der Aussparung von drophihert. Wird mehr als cine Flache hydropniKert, so kon- 
1 mm als gecignct herausgcstcllt Besonders bevorzugt wird nen die Flachen entweder trrit der gleichen oder mit unter- 
das Einsaugcn des Probcntropfcns in den kapillarcn Kanal schicdlichcn Mcthodcn hydrophil gemacht wcidco. Die Hy- 
dadurcherrekht, daB die durch die Aussparung frei liegende 30 drophib'crung ist vor allcra dann nolwendig, wenn die Maie- 
Fl&che hydrophiliert ist und zumindest in Richtung des ka- rialien, die den kapillaraktiven Kanal bilden, insbesondere. 
pillarcn TVansportkanals dirckt an cine kapiUaraktive Zone der TrSgcr, sclbst hydrophob oder nur schr wenig hydrophil 
grenzL sind, beispielsweise weil sic aus unpolaren Kunststoffen be- 

Hydrophile ObcrflSchcn sind in diesem Zmammenhang slehen. Unpolare Kunslstoffe, wie zum Bei spiel Polystyrol 
wasseranzichende Flachen. Waflrigc Proben, darunter auch * (PS), Polyelhylen (PE), Polyethylcntcrcphlhalal (PET) oder 
Blut, spreiten auf solchen OberflSchen gul Solche FlSchen Pblyvinylchlorid (PVQ, sind von \brteil als 'Mgermateria- 
sind unter andercm dadurch charakterisiert, daB an der lien, weil sie die zu untersucbenden RUssigkeiten nicntab- 
Grenzflache ein Wassertropfen auf ihnen einen spitzen sorbieren und damit das Probenvolumen effektiy von der 
Rand- oder Kontaktwinkei ausbildet Im Gegcnsatz dazu Nachweisschicht genutzt werden kann. Durch die Hydn> 
wiiti auf hydrophobeo, das heifit wasserabweisenden Obex- 40 philierung der Obcrflache des Kapillarkanals wird erreicht, 
flachen, an der Grcnzflache zwischen Wassertropfen und daB cine polare, bevorzugt wUBrige ProbenQUssigkeil bereit- 
Obcrflache cin sttunpfcrRandwinkel ausgebiWet wiUig in den kapillaren Kanal eintritt und dort rasch zum 

Der Randwinkcl als Resultat der Oberflachcnspannungen Nachwcisclcment bzw. zu der Stellc des Nachweasclemcnts, 
der PrtifflOssigkeit und der zu untcreucheoden Obcrflache ist an der die Dcteklion statifindet, transporliert wird. 
als MaB for Ac HydropMhednerObeiflto «5 Idealerweise wird die Hydrophilierung der OberflScbe 

ser hat bcispiclswcisc cine Obcrflachcnspannung von 72 des kapillaren Kanals dadurch erreicht, daB zu seiner Ferti- 
mNAn. Licgt der Wert der Oberflachenspannung der be- gung ein hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch 
trachfieten Flache weit, d. h. mehr als 20 mN/M, unter die- die ProbenflUssigkcit selbst nicht oder nicht wesentlich auf- 
sem Wert, so ist die Benctzung schlccht und der rcsultie- zusaugen vcrmag. Wo dies nicht mSglich ist, kann die Hy* 
rende Randwinkel ist slutnpf. Einc sofche Flache wird als so drophiliening eincr bydrophoben oder nur schr wenig hy- 
hydrophob bezcichncL NShcrt sich die Oberflachenspan- diophilen Obcrflache durch geeigriete Beschichtung mit ei- 
nung dem Wert, der fur Wasscr gefunden wird, so ist die Be- ner stabilcn, gcgcntlber dem Probenmatcrial inerten, hydro- 
netzung gut und der Randwinkel wild spitz. Wild die Ober- philen Schicht erreicht werden, beispielsweise durch kova- 
flfichenspannung dagegen gleich oder groBer dem fur Was- lente Bindung von photoreaktiv ausgerflsteten, hydrophilen 
ser gerundenen Wert, so zcriiufl der TVopfco und cs findet 55 Polyrncren anf eiiic Kunststoffbbcsrflache, durch Aufbringcn 
Totalspreitung der Fliissigkeit state Ein Randwinkel ist dann netzmittelhaltiger Schichten oder durch Beschichtung von 
nicht mehr zu messen. Flachcn, die mit Wassertropfen einen Oberflachen mit Nanokompositen mittels Sol-Gel-Tfcchno- 
spitzen Randwinkel bilden oder bei denen Totalspreitung ci- logic. DarObcr hinaus ist es moglich, durch tbermiscbe, phy- 
nes Wassertropfcns beobachtel wild, werden als hydro{Ail sikalische oder cbemiscbe Behandlung der Oberflache eine 
bczeichnet. a gesteigerte Hydrophil ie zu eraelen. 

Die Bcrcitschaft cincr Kapillare, cine Fliissigkeit au&ai- Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung 
saugen, geht mit der Benetzbarkeit der Kanaloberflache mit durch die Verwcndung von dunnen Schichten o*idierten 
der FlQssigkeit einhet Fur wfiBrige Proben bedeutet fljes, Alunriniums emeichL Diese Schichten werden entweder di- 
dafi eine Kapillare aus einem Material gefcrtigt werden rekt auf die gewOnschlen Bauteile des Testelements aufge- 
solltc, dessen Oberflachenspannung nahe an 72 mN/m her- 65 bracht, beispielsweise durch Vakuumbedampfen der Werk- 
anreicht oder cbesco Wert ObertriffL stflcke mit metallise hem Aluminium und anschlieBende 

Ausreicnend hydrophile Maierialien zum Aufbau eincr Oxidation des Mctalls, oder in Form von Metallfolien oder 
Kapillare, die schnell wfiBrige Proben aufsaugt, sind bei- metallbeschichteten Kunststoffblien fiir den Testtragerauf- 
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bau verwende^ dieebenfallszurErziclungdi^crwunschlen Geeignete Fihnbildner sind bevorzugt organische Kunsl- 

Hydrophilie oxidiert werden mUssen. Metallschichtdicken stoffe, wie Poiyvinylester, Folyvinylacetate, Polyacrytester, 

von 1 bis 500 nm sind dabci ausrcichcnd. Die Mctallschicht Polymcthacryisaurc, Polyacrylamidc, R>lyamidc, Polysty- 

wird anschlieBend zu Bildung dcr oxidierten Form oxidiert, rol, Mischpolymerisate, zum Beispiel von Butadien und 

wood sich neben der elektrochemischen, anodischen Oxi- . 5 Styrol oder von Maleinsaureester und Vmylacetat Oder an- 

dation vor allcm die Oxidation in Gcgcnwart von Wasscr- dcrc filmbildcndc, natUrlichc und symhetische organische 

dampf oder durch Kochen in Wasser als besonders geeignete Polymere sowie Mischungen derselbcn in Vorm von w&Bri- 

Methoden herausgestelh haben. Die so erzielten Oxid- gen Dispersionen. Die Dispersionen lasscn sich auf eincr 

schichtco sind je nach Mclhodc zwischen 0,1 und 500 nm, Untcrlago zu cincr glcichmaBigcn Schicht vcrstrctchcn, die 

bevorzugt zwischen 10 und tOO nm dick. GroBere Schicht- io nach dem TYocknen einen wasserfeslen Rim ergibl/Dic 

dicken sowohl der Metallschicht als auch der Oxidschicht trocknen Hlme baben eine Dickc von 10 pm bis 500 urn, 

sind zwar prinzipicll praktisch rcalisicrbac, zeigen abcr vorzugsweisc von 30 bis 200 ura. Dcr Film kann mit dcr Un- 

keine weiteren vorteilhaflen Wirkungen. tetiage als Trager zusammcn vcrwendet werden oder filr die 

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform enthait das Nach- Nachweisreaktion auf einen andercn Tragcr aufgehracht 

weiselemenl des erfindungsgerniiBen analyuschen Testele- 15 werden. Obwohl die filr die Nachweisreaktion erforderli- 

ments alle filr die Nachweisreaktion des Zielanalyten in der chen Reagenzien normalerweise in die zur HcrstcUung der 

Probe notwendigen Reagenzien und gegebenenfalls Hilfs- offenen Rime verwendete Dispersion gcgeben werden, 

stoffe. Das Nacbweiselentent kann auch nur Teile der Rea- kann es auch vorteilhaft sein, wenn dcr gcbildcte Him nach 

genzien oder HilfsstofFe enthalten. Dem mit der Icchnik seiner Herstellung mit den Reagenzien impragniert wmt 

von analytischen lestelementea oder diagnostischen lest- 20 Auch eine Vcrimpragnierung dcr FQllstoflfe mit den Reagen- 

tragem vertrauten Fachmann sind solche Reagenzien und zien ist moglich. Wckhc Reagenzien zur Besiiinmung eines 

HUfsmittel bestens bekannt Filr Analyten, die enzymatisch bestinuntcn Analyts eingesetzt werden kflnnen sind dem 

nachzuweisen sind, kfinncn bdspiclswcisc Enzyme, En- " Fachmann bekannt. Dies muB hicr nicht na'hcr ausgefiihrt 

zyinsubstrate, Indikaloren, Puffersalzc, inertc Fullstofle und werden. 

dergleichen mehr im Nachweiselement enthalten sein. Das 25 Das Nachweiselement kann zudem Uher Bestandteite ver- 
Nachwcisclcmcnt kann aus eincr oder mchrcrcn Schichtcn ft) gen, die cincn AusschluB stdrender Probcnantcilc von dcr 
aufgebaut sein und gegebenenfalls einen inerten TYager, be- Nachweisreaktion erlauben und somit als Filter, beispiels- 
vorzugt auf der Seite des Nachweiselements, die nicht mit weise fur partikulgre Probenbestandteile wie Blutzellen. 
dcr ftobc in Kontakt gcbracht wird, enthalten. FQr den be- wirken. Fur visucUe oder optischc Dctcktionsvcrfahrcn ist 
sonders bevorzugten Fall, daB die Nachweisreaktion zu ci- 30 beispielsweise bei der Analyse von Blutproben der rote 
ner beobachtbaren Farbverandenmg fiihrt, worunter in die- Blutfarbstoff HSmoglobin, der in den roten Blutkorperchen 
scm Zusammenhang entweder die Anderung eincr Farbc, (Erythrozytcn) enthalten ist, storend ZwcckmaBigerwcisc 
das Entstehen einer Farbe oder das Verschwinden von Faroe werden diese st5renden Komponenten vor der eigentlichen 
verstanden werden soil, ist sicherzustellen, daB der Trager Detektionsreaktion von der Probe, beispielsweise Vbllhlut, 
durch geeignete MaBnahmen eine visuelle oder opUsche Be- 35 abgelrennt. Dies kann durch ProbenaulbereiUiDg vor dem 
obachtung der Nachwdsreaktion zulSBt Dazu kann das TVS- Applizieren der Probe auf das Testelement geschehen, wie 
germaterial des Nachweiselemenls selbst durchsichtig sein, zum Beispiel durch Zentrifugieren von \bllblut und an- 
- beispielsweise eine durchsichtige Kunststoffblie, wie bet- schlieBender Serum- oder Ptasmagewinuung. Bequemer 
spielsweise Polycarbqnatfblie, odenwf der Detektioasseite und auch filr den Laien einfacher ist es, wenn das Testele- 
eirte durchsichtige Ausspamng besitzen. Neben Nacfaweis- 40 meat diesen Trennungsschritt durch geeignete Konslruktion 
reaktionen, die zu Farbvedinderungea ftihren, sind dem selbst durchfuhrt Dem Fachmann sind Mitlel aus der Test- 
Fachmann auch andere Nacfawrisprinzipien bekannt, die mit streifentechnologie bekannt, die einen zuverlassigen Aus- 
dem beschricbenen lestelement realisiert werden kfinnen, schluB von Erythrozytcn gcw&hrieisten. Beispielsweise 
beispielsweise elekirocrtemische Sensoren. seien genannl die Verwendung von semipermeablen Mem- 
Fur das Nachweiselement ist es erforderlich, solche Ma- 45 branen oder GlasfaservHesen, wie sie beispielsweise aus EP- 
teri alien einzusetzen, die in der Lage sind, die zu untcrsu- B-0 045 476 bekannt sind, zur Abtrennung rotcr Blutkflrper- 
chende Fliissigkeit mit darin enthaltenen InhallssioOTcn auf* chen. 

zunehmen. Dies sind sogenannte saugfahige Materialien, Als besonders bevorzugt bat sich erwiesen, fur das erfin- 

wie beispielsweise Vb'ese, Gewcbe, Gewirke oder porGse dungsgemiSe-lestelemenl ein Nachweisclemem bestehend 

Kunstsloffmaterialien, die als Schichtiiiaieriahen verwendel SO aus zwei Filmschichten auf einer Iransparenten FoUe zu ver- 

werden kOnnen. Die dafur in Frage kommenden Materialien wenden. Wesentlich ist, daB die auf der iransparenten Folie 

mflsscn Reagenzien tragen kfinnen, die filr den Nachwcis liegende erste Schicht bedeulend weniger tichtstrcuend ist 

des zu bestimmenden Analyts erfordedich sind. als die darfiberliegende zweite Schicht. Solche Nachweis- 

Bevorzugte Materialien fur das Nadrweiselemenl sind elemente sind beispielsweise aus der deutschen Paten tan- 

Papierc oder pordse KimststoRmatcrialien, wie Mcmbranen. 55 rneldirag Nr. P 196 29 656.0 bekannt. 

Als pordse Membranmaterialien sind Polyamid-, Pblyviny- Wahrend die erste Schicht ein Quellmittel, wie zum Bei- 

lidendifluorid-, Pblyethersulfon- oder Polysulfonmembra- spiel Meihylvinylelher-Maleinsfiure Copolymer, und gege- 

nen ganz besonders bevorzugt Die Reagenzien zur Bestim- benenfalls einen schwach lichtstreucndcn Fiillstoff enthalt, 

mung des nacbzuwetsenden Analyts sind in der Regel durch benbtigt die zweite Schicht ein Quellinitiel und in jedem 

Imprignierung in die vorstehend genannten Materialien ein- £0 Fall wenigstens ein stark Iichtstreuendes Pigment und kann 

gcbracht worden. daneben auch nicht-porosc FUllstoffc sowie pordse FQI1- 

FQr das Nacbweiselentent komrnen besonders bevorzugt stoffe, wie Kieselgur in geringen Mengen enthalten, ohne 

sogenannte ofFene Filme in Frage, wie sie beispielsweise in dadurch ftlr Erythrozyten durchlSssig zu werden. 

EP-B-0 016 387 beschrieben sind. Hierfttr werden einer Da die schwach lichtstreuenden FQllstoffe und die stark 

wSBrigen Dispersion von fiUnbildenden organischen Kimst- « lichtstreuenden Pigments wesentlich filr die optiscben Ei- 

stofifen Feststofife als Peine, unlfisliche, organische oder an- genscbaften der Filmschichten verant wort lie b sind, besitzen 

organische Partikel zugegeben und die filr die Nachweisre- die erste und die zweite Hlmschicht unterschiedliche Fflll- 

aktion erforderlichen Reagenzien zus3tzlich hinzugefQgu stoffe und Pigmente. Die erste Hlmschicht soil entweder 
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kcinc odcr solchc FUllstofle enlhallcn, deren Brechungsin- falls ihrer hydrophilierendcn Bcschichtung her weilgehend 
dex nahe beim Brechungsindex von Wasser HegU beispiels- dem enlsprechen. was writer oben filr TVSger und Ahdek- 
wcisc Sitiziumdioxid, Silikatc und Aluminiumsilikatc. Die kung bcschricbcn wurdc. Nachweiselement und Abdcckung 
raililerc KomgroBe besonders bevorzugter KuTlstolTicilchcn sind auch bei dicser ganz besondcrs bevorzugten Vdrianle 
belragt ctwa 0,06 um. Die zweitc Schichl soil zweckmSBi- 5 moglichst eng monliert 

gerweisc schr stark licblsucucod scin. Idcalcrwcisc licgt dcr Wcitcrhin kann das crfindungsgcnUiBc Tbstctcmcnt in ci- 
Brecbungsindex dcr Pigmente in dcr zweiten Filmschichl nerbcvof2UgienAmfUhmngsfonnzwischendemT\agerauf 
mindesiens bei 25. Daher wird vorzugswrise Utandioxid der einen Scite des Kapillarkanals und dem Nachweiscle- 
cingesctzt Tcilchcn init cincra raittlcrcn Durchmcsscr von meat und gegebenenfalls dcr Abdcckung auf dcr gegenflbcr- 
elwa 0,2 ms 0,8 umhaben sich aisbesOTders varteUhafl er- 10 liegenden Seite eine Zwischenschichl enlhallcn. die eben- 
w j eseDa * ' falls wie die vorgenannten Komponcntcn an der Ausbildung 

Wcitcrhin hat cs sich als bevorzugt hcrausgcstcltt, daS dcr des kapillaraktivcn Kanals bctciligt ist Ganz besondcrs bc- 
aim kapillaren Transport befdhigte Kanal auBcr vom inerten vorzugt bat die Zwischenschichl cine Lfingc in Richtung des 
TVSger und dem Nachweiselement zus&tzlich von einer Ab- kapillaren Transports, die zumindest der Lflnge des Kanals 
o^ckunggebildelwirxl.diebevorzuglnebeno^inNttchweis- 15 enlsprichL ZweckmaBigerweise wild die Zwischenschichl 
element und wie dieses auf der dem Trager gegenttberiie- so gestaltet, daB sic Breite und gegebenenfalls H6he des 
genden Seite des Kanals UegL Die Abdeckung kann in ihren zum kapillaraktiven Transports befShigten Kanals be- 
Eigenschafien, wie zum Beispiet Material und Beschich- stimmL Bevorzugt hat die Zwischenschicht dazu eine Aus- 
tung, fihnlich Oder gleich dem Tracer sein. Sie ersetzt auf ei- spanmg, beispielsweise eine Ausstanzung, die den Dimen- 
nem Teilstiick, bevorzugt auf der der Probenaufgabeoffhung 20 sionen Breite und Hdhe des kapillaraktiven Kanals enl- 
zugewandlen Seile, der kapillaren Transportstrecke das sprichl. Besondcrs bevomigl isl die Lange der Aussparung 
Nachweiselement Da dieses gewOhnlich wcrtvolle Reagen- geringfilgig grofier als (tie Lange des kapillaraktiven Kanals, 
zicn, wic beispielsweise Enzyme, cnthait und aufgrund sci- um somit cine EntlUftungs6ffnung zu schaffen. Die Zwi- 
nes oftmals komplexen Aufbaus in der Hersiellung um ein schenschichi kann prinzipiell aus den selben Malerialien 
Vielfaches teurer isl als fur die Abdcckung geeignete Mate- 23 und gegebenenfalls rait den selben BescMchtungen gefertigt 
rialicn, crgibt sich durch dicsc MaBnahmc cine dcutlichc werden, aus denen Tragcr und/odcr Abdcckung bestchen. 
Verringerung der Material- und Produktfonskosten, Dies Als besonders bevorzugt hat es sich jedoch erwiesen, die 
wirkt sich vor allem bd langen kapillaren TranRportstrecken Zwischenschicht aus doppelseitig klebendem Band oder 
aus, worunter hicr Strcckcn von mchr als 5 mm zu verstcben Strcifcn zu fertigen, da die Zwischenschicht dann auch die 
sind Zudem kann durch (fiese MaBnahme erreicht werden, 30 Funkiion Ubernehraen kann, Trager und Nachweiselement 
dafi bei Testeleraenten, bei denen in einem rflumHch genau und gegebenenfalls Abeckung miteinander zu verbinden. 
definicrten Bcrcich die Nachwcisrcakuon im Nachwcisclo- Dicsc \fcrbindung kann gegebenenfalls auch auf andcrc 
mcnt detektiert wird, zum Beispiel bei optiscber Detektion Weise, beispielsweise durch VerschweiBen, HeiBsiegeln, 
in einem. Geriil, und bei denen eine TVetmung von Proben- beispielsweise mit Pblyethylen, \ferldebung mil hartendem 
aufgabezone und Deieklionszone, beispielsweise aus Grim- 35 Kaltkleber odcr Schmeizkleber, oder Clipsen eneicht wer- 
den der Geratehygiene, angestrebt ist, ein beschkunigter den. 

Probentransport von der Probenaufgabefiffhung im Testele- Neben den berdts genannten Afarteilen des erfindungsge- 
ment zur DetekUonssteUe im Nachweiselement erfblgt, so mSBen Testelements wastes weitere VorzUge auf. Durch die 
daB der Transport der Probe im kapillaren Kanal von der raumliche TYenmmg von Probenaufgabeort und Signalde- 
Probenaufgabezone zum Detektionsberetcb so schnell ist, 40 tektion in \ferbindung mit der I^benvoluniendosierung 
dafi die Analyse einer Probe zeitlich dadurch nicht limilicrl wild eine hygienische Handhabung des Probemnalerials er- 
wird. AuBerdem wird durch eine solchc Anordming cine be- reicht \br allem bei optiscber Detektion, beispielsweise mit 
quemcrc Anwcndung fUr den Bcnutzer errcicht HUfc eincs Rcftcxionsphotomcters, wird eine Komaniina- 

Die Montage von Abdcckung und Nachweiselement hat don des Gerfitcs weitestgehend ausgeschlossen, da die 
so zu erfolgen. daB im fertigen Testelement bride Stofi an 45 Probe beispielsweise auf ein aus dem Gerfit herausragendes 
StoB nebeneinander zu licgen kommen, so daB dcr Flussig- Testelement aufgegeben werden kann, dabci die zurBcstim- 
keitstransport in der Kapillare an ihrer Berunrungsstelle mung des Analytcn erfordcrliche Mcnge an Probe in den ka- 
mcht untcrbrochen wild, beispielsweise durch ungQnstige pillaren Kanal eingesaugt wird und selbstandig ohne weitere 
Verfindcrung des Kapillarcnqucrschnitts, worunter auch die MaBnahmen zu der im Gerfitcinneren gclcgenen Dctektions- 
Unterbrechimg einer geschlossenen Begrenzungsflfiche der » zone des Testelements transportiert wird. 
Kapillare verstanden wird. Nachweiselement und Abdek- Des weiteren bendtigt das erfindungsgerafiBe Testelement 
kung sind diescm Zwcck entsprcchend in ihren Dimcnsto- in einer ganz besondcrs bevorzugten Ausflihrumjsform bc- 
nen aneinander anzupassen. Ist eine ausreichend cnge Moo- deutend weniger Probenmaterial als herkttnunliche Testele- 
tage der beiden Komponenten nicht mflglich, kann durch mente. Wfihiend letztere oftmals liber 12 ul Probenflussig- 
nachtrfigliches Abdichten dcr kapillare SchluB crziclt wcr- 5$ keit bendtigen, wird das erfordcriicne Probemiimdcstvolu- 

men bei dem ertlndungsgem§fien Testelement auf dcutlich 

Oberraschenderweise wurde gefunden, daB filr eine ganz unter 10 pi, bevorzugt unter 5 pi, besonders bevorzugt auf 3 
besondcrs bevorzugt© AusfUhrungsform des erfindungsge- bis 4 pi Probe gesenkt. Dies wird durch die Optimicning des 
ma^en Testtrkgers auf der dem zum kapillaren FlOssigkeits- Probenflusses genau an den Besiimmungsort, sowie durch 
transport beffihigten Kanal hin zugewandten Seile der Ab- 60 die deflnierte Schichtdicke des Probenmaterials unter dem 
deckung eine ftexible, incrte Folic angebracht werden kann, Nachwcisfcld errcicht Insbcsondwe fUr den Fall, daB die 
die Uber die gesamte Ltoge der Abdeckung reicht, den ka- Probe Blut 1st, kann dadurch filr die zu untersuchend Person 
pillaren Kanal auf der gesamten Breite bedeckt und die zu- die Probengewinnung einfacher und vor allem mit weniger 
mindest teilweise zwiscfaen den sich gegenUberliegenden Schmerz verbunden sein. 

Flachen der Abdeckung und des Nachweiselemenls einge- « En weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Nferwen- 
schlossen ist, so daB der kapillare Hilssigkritstrauspart an dung eincs erfindungsgemfiBen analytischen Testelements 
dcr Beruhrungsstclle von Nachweiselement und Abdeckung zur Bcstiramung eines Analytcn in einer FlQssigkeit 
nicht abreiBt Die R)lie kann vom Material und gegebeoen- AuBerdem ist Gegenstand der Erfindung ein \ferfahren 
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zur Besummung cines Analyten in einer flUssigen Probe, 
inshesondere einer KcVr*er flttssigkeit wie Blut, Plasma, Se- 
rum, Urin, Spcichcl. SchwciB etc., mil Hilfc cincs crfin- 
dungsgemaBen analylischen lesleleiuenls. Dabei wird zu- 
nachst die flilssige Probe mil der durch die Aussparung un- 
tcrbrochcnc Kantc dcr Probcnaufgabcolrhung rait dcm Test- 
element kontaktiert Durch Kapillarkrflfte wird die Proben- 
flUssigkeit in den zum kapillaren RUssigkeitstransport hef&- 
higlcn Kanal transporticrt Die Probe benctzt dabei das 
Nachweiselement auf der dein Kanal zugewandlen Oberfl& 
che und dringt in dieses ein. Gegebenenfalls geht die Probe 
rait den im Nachweiselement cnthaltcncn Rcagcnzicn cine 
analytspezifische visuell oder apparati v-optisch , bevorzugt 
reflexionsphotometrisch beohachtbare Nachweisreaktion 
ein, so daB auf die Anwesenheil und gegebenenfalls die 
Merge des zu bestimmenden Analyten rtickgesc bios sen 
werden kann. 

Die Erfindung wird durch die Fig. 1 bis 6 und die nachfol- 
genden Bcispiele n&her erlfiutert. 

Fig. 1 zeigt eine besonders bevorzugtc AusfDhningsfonn 
des crfindungsgemaSen Teslelemcnts. In Fig. 1A ist eine 
schematische Aufsicht auf das erfindungsgemSQe Tcstcle- 
mcnt zu schen, die Fig. IB bis IF zeigen jewcils Qucr- 
schniusdarstellungen enUang der Linien A-A', B-B', C-C, 
D-D* bzw. E-E\ 

Fig* 2 zeigt cine wcitcre besonders bevorzugtc AusfDh- 
rungsfcrm des crfindungsgemaBen lestelements. In Fig. 2A 
ist eine schematische Aufsicht auf das erfindungsgem&fie 
Itstclcmcnt abgcbildct Die Fig. 2B bis 2F zeigen jewcils 
QucrschniUe eollang der Linien A-A*, B-B\ C-C, D-D' bzw. 
E-E\ 

Fig* 3 zeigt cbcnfalls cine besonders bevorzugtc AusfUb- 
rungsform des erfindungsgcm&ten Testtragers. Fig. 3A ist 
eine Aufsicht auf das Testelement. Die Fig. 3B bis 3F zeigen 
jewcils QucrschniUe cntlang dcr Achsen A-A', B-B\ C-C, 
D-D' bzw. B-B\ 

Fig. 4 stellt wiederum eine besonders bevorzugte Ausfiih- 
rungsform des ernralungsgemaScn 'iesttragcrs dar. FTg.4A 
zeigt schematisch eine Aufsicht auf das Testelement. Die 
Fig. 4B bis 4D sind Qucrsclmittsdarsteliungen enttang der 
Linien C-C, D-D* bzw. B-B. 

. Fig. 5 zeigt eine ganz besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des crfadungsganaBcn lestelements. In Fig. 5 A 
ist die schematische Aufsicht auf das lestelernenL zu sehea 
Die Fig. SB bis 5G zeigen jeweils Querschnitte entlang der 
linien A-A* (5B), B-B' (5Q, C-C (5D und 5G), D-D' (5E) 
bzw.E-F(5F). 

Fig. 6 zeigt eine perspektiyische Detailvergr68erung des 
Probcnaufgabcbcrcichs des erfadungsgcmSBcn lesttragcrs. 

Die ZiSem in den Rguren bedeuten: 

Bczugszcichcnliste 

1 Trager 

2 Nachweiselement 

3 Kam Uarer Kanal 

4 ProbenaufgabeGfraung 

5 Aussparung fur Probenaufgabe 

6 EnUtfUingsdlfhung 

7 Abdeckung 

8 Spaltabdcckfblie 

9 Zwischenschicht 
lOSttitzfolie. 

In Fig. 1 ist eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform 
des erfindungsgemSBen lestelements schematisch in ver- 
schiedenen Ansichten dargestellt (Fig. 1A bis IF). Die ge* 
zeigten Ansichten sollen einen plastiscben Eindruck des er- 
findungsgemftfien lestelements liefern. Das Testelement be- 
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steht aus einem Trager (1). dcr so gcfonnl ist, dafi er dorl, 
wo er mil dem Nachweiselement (2) bedeckt ist, zusammcn 
mitdicscm cincn kapillaren Kanal (3) bildcu Bcispiclswcisc 
kann eine Vertiefung in den Trager geprUgt oder gefrasl sein. 
5 Tn der gezeigten AusfuTmingsform ist auf der Probenaufga- 
bodffnung (4) des lestelements im Trager (1) cine Ausspa- 
rung (5) vorgesehen. die es errooglicht* bei der Probenauf- 
gabe den FlUssigkeitstropfen unmittelbar mit der kapillarak- 
livc Zone (3) in Kontakt zu bringen. An dcr dcr Probcnauf- 
to gabeoflhung (4) gegenUberliegenden Stile des kapillaren 
Kanals (3) befindet sich eine EndUftungsdffnung (6), die das 
Entwcichcn von Luft bci dcr BcfUllung des Kapillarkanals 
mit ProbenflUssigkeit erlaubL 
Die Kapillarzone (3) rcichl von dcr ProbenaufgabedfT- 
15 nung (4) bis zum entgegcngesetzlen Endc des Nachweisele- 
ments (2) und gewahrtcistct somil eine homogene Proben- 
verteilung liber das Nachweiselement (2). Probenaufgabe- 
oTfhung (4) und Entltiftungsoffnung (6) begrenzen den ka- 
pillaraktiven Bereich (3) in Richtung des kapillaren Trans- 
30 ports. 

Bei der Verwcndung des gezeigten lestelements wird das 
Testelement mit der Probenaufgabefiffhung (4) beispiels- 
wcisc mit cincm sich an dcr Fingcrkuppc bcfindlichcndcn 
Blutslropfcn in Kontakt gcbrachL Dabei kommt der Blul- 
25 stropfen durch die Aussparung (5) im Trager (1) mit der frei- 
licgcndcn Flachc, die gegebenenfalls hydrophilicrt ist, und 
gleichzeitig dem kapillaren Kanal (3) in KontakL Lctzterer 
fUUt sich solange mit Probe, bis er von der Probenaufgabe- 
8ffnung (4) bis zur EndOftungsdfmung (6) gcfBllt ist Da- 
30 nsch wird der lesUrager vom Patientenfinger enlfcmt, wo- 
durch gewfihrleistet ist, daB lediglich (fie sich im Kaptllarka- 
nal (3) befindlichc Probe Rbr das Nachweiselement (2) vcr- 
fQgbarisL 

In Fig. 2 ist eine weitere besonders bevorzugte Ausfdh- . 
35 rungsfonn als AUeniative zu dem in Fig. 1 dargesteliten 
Testelement abgebildeL Die' leilansichten Fig. 2A bis 2P 
soUen wiederum einen raumlichcn Eindruck des erfindungs- 
gemaflen 'lestelements vermitteln. Das gezeigte Testelement 
enthait einen zum kapillaren RQssigkeitstran sport befahig- 
40 ten Kanal (3), der von einem inerten Trager (1), dem Nach- 
weiselement (2) und einer Abdeckung (7) gebildet wird Ab- 
deckung (7) und Nachweiselement (2) sind so StoB an Stofi 
ncbcncinandcr montiert, daB dcr kapillare Kanal (3) unun- . 
terbrochen von der Probcnaufgabe6ffnung (4) bis zur Enl- 
45 lflrhuigsfifrhung (6) reicht Das gezeigte Testelement enthSIt 
wiederum eine Aussparung (5), die das Eindringen dcr Pro- 
benfllissigkeil in den Kapillarkanal erleichterL 

In Fig. 3 wird schematisch anhand unterschiedlicher An- 
sichten (Fig. 3A bis 3F) gezcigt, wie durch die Verwcndung 
50 einer Spaliabdeckfolie (8) das AbreiBen des kapillarakuven 
Bereichs (3) an der Benihrungsstelle von Nachweiselement 
(2) und Abdeckung (7) zuvcrlSssig vennicden werden kann. 
Die Spaltabdeckfblie (5) kann zudem auf der dem Kapillar- 
kanal (3) zugewandlen Seite mit einer hydrophilen OberfuV 
55 che ausgestattet scin, die fUr den kapillaren Transport cincs 
ProbenflUssigkeitstropfens von der ProberjaufgabeSfrhung 

(4) zur EntlOftungsfiffhung (6) Rirderlich ist. Inshesondere 
ist cine solchc HydrophiUcrung im Bereich dcr Aussparung 

(5) im Trager (1) von MxteU, da sie das Eindringen des Pro- 
60 benmaterials in den kapillaren Kanal beschleunigL 

Im Gcgcnsatz zu den in den Fig. 1 bis 3 gczcigtcn beson- 
ders bevorzugten AusfUhrungsformen des erfindungsgermV 
Bcn lesttragers wird bei dem in Fig. 4 abgebildeten Testele- 
ment, das ebenfall8 eine besonders bevorzugte AusfUh- 
65 rungsform des erfindungsgern&Ben Gegenstandes ist, die . 
Geometrie des kapillaren Kanals (3) nicht von der Form des 
Tragers (1) bestimmt, son dem maBgebltch von einer Zwi- 
schenschicht (9) geprlgL Die Fig. 4A bis 4D sollen wie- 
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derum einen plastischen Eindruck des Testuageraufbaus 
, vermiueln. Die Zwischenschicht (9) kann aus cincm doppel- 
scicig klcbcndcn Band gcfcrtigt scin,das ncbcn dcr Bcsli ru- 
nning der KapiUarkanalgeomelrie eben falls das Verbinden 
der tibrigen, an dcr Bildung der kapillaraktiven Zone (3) be- 
tciligtcn Komponcntcn Tragcr (1), Abdcckung (7) und 
Nachweiselement (2) zum Zweck hat Abdcckung (7) und 
Nachweiselcmeni (2) sind bei dem gezeigten Teslelemcnt 
wicdcmm so cng StoB an StoB monticrt, daB dcr Kapillarka- 
nal (3) ununterbrocheo von der Aussparung (5) an der Pro- 
benaufgabe5ffnung (4) bis zur EnUUftungsoffming (10' 
rcfchu 

Das in Fig. 5A bis 5F in unterschiedlichen Ansichten ab- 
gebildete Testelement stellt eine ganz besonders bevorzugte 
Ausfiihrungsform des Erfindungsgegcnslandes dat Es ver- 
bindel in sich sfirattiche Komponenten und damit andere 
VbrzOge dcr Testelemente, die in den Fig. 1 bis 4 abgebiktet 
sind. 

Auf einem Trager (1) ist eine Zwischenschicht (9) in 
Form eines doppelseitig klebenden Bandes angebracbt Die 
Zwischenschicht (9) beshzl ira Bereich des kapillaren Ka- 
nals (3) eine Aussparung, die Lange und Breite des Kanals 

(3) bcstimmL Seine Hohc ist durcb die Dickc dcr Zwischen- 
schichl (9) vorgegebert Auf der dem Trager (1) gegeniiber- 
liegenden Seite des Kapillarkanals (3) befindet sich ncbcn 
dem Nachweiselement (3) cine Abdcckung (7). Urn kapilla- 
ren Schlufl zu gcwfihrlcislcn ist cine Spaltabdeckfolie (8) 
vorgesehen. Diese kann hydrophiliert sein. so daB sie einen 
schitcllcn Frobcntransport von dcr Probcnaufgabcofiiiung 

(4) zur EnUUfuingsdffnung (6) crmoglicht, die das enlgegen- 
gesetzte Ende des kapillaren Kanals markieri Die Hydro- 
philicrung hat dancben den Vbrlcil, daS ira Bcrcich dcr Aus- 
sparung (5) ein Probenflussigkritstropfen dirckt auf eine by- 
drophile Flfiche aufgebracht werden kann, die an mehreren 
Begrcnzungsseiten von kapillarakliver Zone (3) umgeben 
ist Dies fUhrt zu einem rascben Eindringen des FlQssigkeits- 
tropfens in das Testelement 

In Fig. 5G ist gczeigt wie die Zwischenschicht (9) dutch 
eine StUtzfolie (10) abgedeckt werden kann, urn freitiegende 
Klebebandbereiche zu bedecken. Die EntlOfuingsdShung 
(6) darf dabei jedoch nicht ubcrdcckt werden. 

In Fig. 6 ist schliefilich eine DetattvergrdBerung in per- 
spektivischer Anstchtdes Probcnaufgabcbcrcichcs cincr be- 
sonders bevorzugteo Ausfiihrungsform des crfindungsge- 
m&fien Testelemcnts abgebildet Die Aussparung (5) im IVa- 
ger (1) crtcichtcrt das Eindringen einer ProbcnftOssigkeit 
von der ProbenaufgabeSflnung (4) in (fie kapillaraktivc 
Zone (3). die im vorliegenden Fall von TVfiger (1), Zwi- 
schenschicht (9) und Abdcckung (7) gcbildct wird. Die Aus- 
sparung kann neben dcr gezeigten Form auch jedc andere, 
betiebige Form besitzen. die dem crfindungsgemaBen 
Zweck dicnlich ist 

Betspiel 1 

Herstellung des erfindungsgem&Ben analytischen lestete- 
ments - 


definieren. Die Lange der Aussianzung ist geringfligig gn> 
Ber zu wahlen als die gewilnschte T-Snge des kapillaraktiven 
Kanals, die durch dessen Abdcckung bestimmt wird, um 
eine EnllUflung des Kanals w&hrend des BefUllens mil Pro* 
5 benMUssigkeit zu gewihrleisien. Auf das Klebeband wird 
auf dcr Seite, an dcr die EntlQflung vorgesehen ist, in 1 mm 
Abstand vom Ende der Aussianzung ein 3 mm 1 anger und 
5 mm breiter Nachweisfilm geklebt Als Nachweisfilm wird 
cin Him verwendet, wie cr aus dcr dculschcn Paicntanmcl- 
io dung Nr. P 196 29 6S6.0 bekannl isL Der Nachweisfilm ist 
. spezifisch ftlr den Nachweis von Glucose. Auf den noch of- 
ten licgenden Bcrcich des Klcbebandcs zwiscnen kerbenfor- 
migcr Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12 mm 
lange und 5 mm breite Abdeckschicht aufgeklebt, so daB 
15 Abdcckschichl und Nachweisfilm StoB an StoB zu liegen 
kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 150 um dik- 
ken, einseitig mil Klebstoff versehenen Folyethylentereph- 
thalat-Fotie, auf die auf der zum Kapillar kanal hingewand- 
ten Seite eine mit oxidiertem Aluminium der Dicke 30 nm 
20 beschichtete, 6 um dicke Poryelhylenterephthalat-Folie ge- 
klebt ist (beide: Hostaphan 9 . Hoechst, Frankfurt am Main, 
Deutschland). Die dQnnere Folie steht dabei an der zum 
Nachweisfilm gewandten Seite ca. 500 um fiber die dickcrc 
Folie liber. Bei der Montage der Abdeckschicht auf das Kle- 
25 beband ist darauf zu achten, daB das (iberstchende Ende der 
dunncrcn Folie zwiscnen dem Nachweiselement und dcr 
dickeren Folie der Abdeckschicht zu liegen kommt Um 
noch frei liegende Klebebandbereiche abzudecken werden 
dicsc mit einer 175 um dicken Mclincx*-Folic abgedeckt, 
30 ohne dabei jedoch funktionale Bereiche abzudecken. 

Das so erhaltene Testelement hat eine kapillaren Kanal 
von 15 mm Lange, 2 mm Breite und 0,1 mm Hdhc. Dcr Ka- 
nal kann 3 pi ProbenflQssigktit aufhehmen. Der Nachweis- 
film wird auf einer Flachc von 3 mm x 2 mm von der Probe 
35 benetzt 

Bcispiel2 

Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des Test- 
40 elements aus Beispiel 1 

Das Testelement aus Bcispiel 1 wird mit der Probenaufga- 
beseite auf einen fVobcnflQssigkcitstropfcn aufgcsetzt Die 
Kapillarc des Testelemcnts fUUl sich innerhalb von 2 s selb- 
45 st&nctig mil Probe. Ist Glucose in der Probe vorhanden wird 
nach wenigen Sckundcn cine Farbcntwicklung im Nach- 
weisfilm sichtbaz Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkl der 
Reaktion crreicht Die erhaltene Faroe kann mit der Gluco- 
sckonzcotration dcr Robe konclicrt werden und wird cnt- 
50 weder visuell oder reflexionsfotomctrisch ausgewertet 


55 


Auf eine mit einer 30 nm dicken Schichl aus Aluminium, 
das mit Vifosserdampf volktfindig oxidiert wurde, beschich- €0 
tele, 350 um dickc Folie aus Polycthylcntercphthalat (Mcli- 
nex # , IQ, Frankfurt am Main, Deutschland) wild ein dop- 
pelseitiges Klebeband der Dicke 100 urn geklebt Die Folie 
hat eine Lange von 25 mm und ist 5 mm breil, An einer der 
kurzen Seiten befindet sich eine zentrale, kerbenfdrmige 65 
Aussparung von 1 mm Breite und 2 mm Lange. Das Klebe- 
band besitzt eine Ausstanzung von 2 mm Breite und mehr 
als 15 mm Lange. die die Dimensioneo des Kapillarkanals 


PatcntansprUche 

1. Analytisches Testelement zur Bestimmung eines 
Analytcn in einer Htlssigkeit, enthaltend einen incrtcn 
TVfiger, ein Nachweiselement und einen zum kapillaren 
Flussigkeitstransnort befaTugten Kanal, der eine Pro- 
benaufgabefifmung an einem und cine KntlUftungsSff- 
nung am anderen Bnde des zum kapillaren Flussig- 
keitstransports befShigten Kanals besitzt, dadureh gc- 
kennzeiehnci daB der zum kapillaren FlOssigkcits- 
transport befShigte Kanal zumindest tcilweise vom 
TVfigcr und dem Nachweiselement gebildet wird und in 
Bichtung des kapillaren Transports von der Probenauf- 
gabeafmung zunundest bis zu der der Entltlftungsdff- 
nung nachstgelegenen Kante des Nacbweiselements 
reicht und daS sich eine Aussparung in einer den zum 
kapillaren Hu^gkeitstransport befHhigten Kanal bil- 
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dendcn Flache an der die Probenaufgabeoffhung bil- 
denden Xante des Testelemcnts hefmdet, so dafi die die 
Probe natifgabcoffnung bildende Kantc des Ttstclc* 
raenls auf einer Scite zuinindcsi ieilwrise umcrbrochen 
isi und die der Aussparung gegentiherliegende Flache 5 
frci licgl. 

2. Analytisches lestclement gemfiB Anspruch 1. da- 
durch gekennzeichnet, daQ zumindest cine der die in- 
ncrc Obcrflachc des zum kapillaren Fliissigkcitstrans- 
ports befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophi- io 
liert isL 

3. Analytisches Tcstclcmcnt gcmfiB Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, dafi die der Aussparung gegen- 
tiherliegende, freiliegende Flache hydrophiltert isL 

4. Analytisches Teslelemcnl gemUB eincm der Anspril- 15 
chc 2 oder 3. dadurch gekennzeichnet, daB die Hydro- 
philierung durch die Verwendung eines hydrophi len 
Materials oder durch Beschichtung eines wenig hydro- 
philen Materials mit einer hydrophilen Schicht erreicht 
wird. . 20 

5. Analytisches lestelemenl gemaB Anspruch 4, da- 
durch gekennzeichnet daB zur Hydrophilicrung eise 
Schicht aus oxidicrtein Aluminium verwendet wird. 

6. Analytisches lestelemenl gemUB einem der Anspru- 
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dafi das Nach- 25 
wcisclcmcnt allc fur die Nachwcisreaktion des Ziclana- . 
lyten in der Probe notwendigen Reagenzien sowie ge- 
gebenenfalls Hilfsstoffe enthaU 

7. Analytisches Testclcmcnt gcmaB cincm der Ansprii- 
che 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dafi das Nach- 30 
weiseleraent als Filter fur partikulare Probenbestand- 
tcitc wirkt 

8. Analytisches Testelemeot gemaB einem der Ansprtl- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB der zum ka- 
pillaren FlUssigkeils transport befahigte Kanal zunrin- 33 
dest teilweise vom TOgec, einer inerten Abdeckung 
und dem Nachweiselement gebildet wild, wobei Ab- 
deckung und Nachweiselement auf der dem lYager ge- 
genfiberiiegenden Seite des Kanals Liegen und so ne- 
beneinander angeotdnet sind, daB die Abdeckung auf 40 
der der Probenaufgabedflhung zugewandten Seite 
liegt 

9. Analytisches Ibstclcment gem&B Anspruch 8, da- 
durch gekennzeichnet, dafi das Nachweiselement und 
die Abdeckung Stofi an StoB nebeneinanderiiegend an- 45 
gcordnet sind, so dafi. der kapillarc Flflssigkeits trans- 
port an der Beriihrungsstelle von Nachweiselement und 
Abdeckung nicht abreifit 

10. Analytiscbes lestelcment gem&B Anspruch 9, da- 
durch gekennzeichnet daB auf der dem zum kapiUarcn 50 
Fltlssigkeitst ran sport befShigten Kanal hin zugewand- 
ten Seite der Abdeckung eine flexible, inerte Folie an- 
gebracht ist, die fiber die gesamte Lfinge der Abdek- 
kung retcht den kapillaren Kanal auf der gesamten 
Brcite bedeckl und die - zumindest teilweise zwischen 55 
den sich gegenuberliegenden Flfichen der Abdeckung 
und des Nachwei selements eingeschlossen ist, so dafi 
der kapillaie Flussigkcitstransport an der BerQhrungs- 
slelle von Nachweiselement und Abdeckung nicht ab- 
reiBL 60 

11. Analytiscbes Ibstclcment gemafi einem der An- 
sprUche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dafi zwi- 
schen TYager und Nachweiselement und gegebenen- 
falls Abdeckung eine ebenfalls zur Bildung des zum 
kapillaren Fltlssigkeitstransport befahigten Kanals be- 65 
teiiigtc Zwischenschicht vorhanden isL 

1Z Analytiscbes Testelement gemiS Anspruch 11, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Zwischenschicht zu- 
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siilzlich der Nferbindung von Triiger und Nachweisele- 
ment und gegebcnenfalls Abdeckung dient. 

13. Verwendung cincs analytischcn Testelemcnts gc- 
maB einem der Anspruche 1 bis 12 zur Bestimmung ei- 
nes Analyten in einer Fltissigkeit. 

14. Vfcrfahrcn zur Bcstimmung cincs Analyten in einer 
fiiissigen Probe mit Hilfe eines analytischcn Tesicle- 
ments gem&fi einem der Anspruche 1 his 1 2, wohci die 
fliissigc Probe an der durch die Aussparung umcrbro- 
chene Kantc der Probenaufgabcoflhung mil dem lest- 
clement kontaktiert wird und durch KapillarfcrSfle in 
den zum kapillaren Fliissigkcitstransport befahigten 
Kanal transportiert wird, die Probe dabei das Nach- 
weiselement auf der dem Kanal zugewandten Oberfla- 
che bcnetzl und in dieses eindringl und gegebenenfalls 
mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien 
eine analytspezifische visuell oder apparativ-optisch, 
bevorzugt reflexionspbotometrisch beobachtbare 
Nachwcisreaktion eingeht so daB auf die Anwesenheit 
und gegebenenfalts die Menge des zu bestimraenden 
Analyten rtickgeschlossen werden kann. 
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